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제목 코로나19 응급용 진단시약 긴급사용승인 종료 관련 재안내

1. 관련

가. 식품의약품안전처 혁신진단기기정책과-2025(2023.5.30. ) , 코로나19 진단시약 긴

급사용(응급용) 종료 알림

나. 중앙방역대책본부-6992(2023.5.31.) 코로나19 응급용 진단시약 긴급사용승인 종료 안내

다. 중앙방역대책본부-10008(2023.8.25.) 코로나19 응급용 진단시약 긴급사용승인 종료 안내

라. 중앙방역대책본부-10006(2023.8.25. ) 코로나바이러스감염증-19 대응지침(지자체용)

제14판 개정안내

2. 위 호로 안내한 바와 같이, '23년 9월 1일자로 코로나19 응급용 진단시약(PCR) 긴급

사용승인이 종료*됩니다.

* 종료는 긴급사용승인 되었던 9종 제품에 한해 적용되는 사항임

3. 이에 따라, 9월 2일부터 정식 허가 제품을 사용하여 응급용 선별검사를 시행해야 하

며, 그 결과 양성 시 코로나19 확진으로 인정됨을 알려드립니다.

4. 지자체, 관련 부처 및 학∙협회에서는 코로나19 검사에 차질이 없도록 소속 기관,

단체, 회원 등에 위 사항을 적극적으로 안내하여 주시기 바랍니다. 끝.
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